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ข้อ 6 เอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหารซึ่งไม่เป็นไปตามที่กําหนดไว้ในข้อ 5 ผู้ผลิตหรือ 
ผู้นําเข้าต้องส่งมอบรายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยประเมินความปลอดภัยในประเทศหรือจาก
หน่วยประเมินความปลอดภัยของประเทศซึ่งมีระบบประเมินความปลอดภัยน่าเช่ือถือ (แล้วแต่กรณี) พร้อม
รายละเอียดข้อมูลตามที่กําหนดไว้ในบัญชีหมายเลข 2 แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเอนไซม์
สําหรับใช้ในการผลิตอาหาร แก่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือพิจารณาอนุญาตเป็นรายกรณี 

แนวทางการจัดเตรียมรายงานผลการประเมินความปลอดภัยของเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิต
อาหาร มีหลักการและแนวทางตามเอกสารแนบหมายเลข 1 แนบท้ายประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ฉบับน้ี 

ข้อ 7 กําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหารดังต่อไปน้ี 
(๑) คุณภาพหรือมาตรฐานของเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหารทั่วไป ดังน้ี 

พารามิเตอร์ ข้อกําหนด หมายเหตุ 
(1) มีค่าแอกทิวิตี 
(Activity) 

ไม่น้อยกว่าร้อยละ 85 ของ
แอกทิวิตีของเอนไซม์ตามท่ี
แจ้งไว้ในเอกสารประกอบการ
ขึ้นทะเบียนตํารับ คู่มือ หรือ
ฉลาก 

กรณีที่มีวิธีการตรวจวิเคราะห์แตกต่างจากที่กําหนดไว้
ในเอกสาร Combined Compendium of Food 
Additive Specifications Vol. 4 ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้า
ต้องแนบเอกสารท้ายคําขอขึ้นทะเบียนตํารับ ดังน้ี 

(1) ผลการตรวจวิเคราะห์ที่ออกโดยผู้ผลิต 
(2) รายละเอียดวิธีตรวจวิเคราะห์ 
(3) คํารับรองความเทียบเท่าของวิธีที่ ใช้ตรวจ

วิเคราะห์หากมีวิธีการตรวจวิเคราะห์กําหนดไว้แต่ไม่ได้
ตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธีดังกล่าว 

(2) จุลินทรีย์ดัดแปร
พันธุกรรมกรณีที่เป็น
เอนไซม์ ซึ่ ง ไ ด้ จาก
จุ ลิ น ท รี ย์ ดั ด แ ป ร
พันธุกรรม 

ตรวจไม่พบ ใน 1 กรัม (1) อาจแสดงเป็นผลการตรวจวิเคราะห์ช้ินส่วนของ
สารพันธุกรรมแทนผลการตรวจวิเคราะห์หา
จํานวนเช้ือจุลินทรีย์ได้ 

(2) กรณีที่ไม่มีห้องปฏิบัติการในประเทศให้บริการตรวจ
วิเคราะห์จุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรมน้ันๆผู้ผลิตหรือ
ผู้ นําเข้าสามารถแนบผลการตรวจวิเคราะห์ซึ่ง
ดําเนินการโดยห้องปฏิบัติการของผู้ผลิต 

โคลิฟอร์ม ไม่เกิน ๓๐ ต่อกรัม โดยวิธี เอ็ม พี เอ็น 
อีโคไล ไม่พบใน ๒๕ กรัม - 
ซัลโมเนลลา ไม่พบใน ๒๕ กรัม - 
ตะก่ัว ไม่เกิน ๕ มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม - 
สารปฏิชีวนะ
(Antibacterial 
Activity) 

ไม่พบ เช้ือจุลินทรีย์ที่ใช้ในการทดสอบประกอบด้วย 
(1) Staphylococcus aureus (ATCC 6538) 
(2) Escherichia coli (ATCC 11229) 
(3) Bacillus cereus (ATCC 2) 
(4) Bacillus circulans (ATCC 4516) 
(5) Streptococcus pyrogenes (ATCC 12344) 
(6) Serratia marcescens (ATCC 14041) 

ยก
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(๒) คุณภาพหรือมาตรฐานเฉพาะของเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหารซึ่งได้จากการหมัก
ด้วยเช้ือจุลินทรีย์ Aspergillus niger และ Aspergillus melleus ตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา เรื่อง เพ่ิมเติมข้อกําหนดคุณภาพมาตรฐานของเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหาร ลงวันที่ 
13 กุมภาพันธ์ พ.ศ. ๒๕๖3 ดังน้ี 

พารามิเตอร์ ข้อกําหนด หมายเหตุ 
(1) มีค่าแอกทิวิตี 
(Activity) 

ไม่น้อยกว่าร้อยละ 85 ของ
แอกทิวิตีของเอนไซม์ตามท่ี
แจ้งไว้ในเอกสารประกอบการ
ขึ้นทะเบียนตํารับ คู่มือ หรือ
ฉลาก 

กรณีที่มีวิธีการตรวจวิเคราะห์แตกต่างจากที่กําหนดไว้
ในเอกสาร Combined Compendium of Food 
Additive Specifications Vol. 4 ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้า
ต้องแนบเอกสารท้ายคําขอขึ้นทะเบียนตํารับ ดังน้ี 

(1) ผลการตรวจวิเคราะห์ที่ออกโดยผู้ผลิต 
(2) รายละเอียดวิธีตรวจวิเคราะห์ 
(3) คํารับรองความเทียบเท่าของวิธีที่ ใช้ตรวจ

วิเคราะห์หากมีวิธีการตรวจวิเคราะห์กําหนดไว้แต่ไม่ได้
ตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธีดังกล่าว 

(2) จุลินทรีย์ดัดแปร
พันธุกรรมกรณีที่เป็น
เอนไซม์ ซึ่ ง ไ ด้ จ าก
จุ ลิ น ท รี ย์ ดั ด แ ป ร
พันธุกรรม 

ตรวจไม่พบ ใน 1 กรัม (1) อาจแสดงเป็นผลการตรวจวิเคราะห์ช้ินส่วนของ
สารพันธุกรรมแทนผลการตรวจวิเคราะห์หา
จํานวนเช้ือจุลินทรีย์ได้ 

(2) กรณีที่ไม่มีห้องปฏิบัติการในประเทศให้บริการตรวจ
วิเคราะห์จุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรมน้ันๆผู้ผลิตหรือ
ผู้ นําเข้าสามารถแนบผลการตรวจวิเคราะห์ซึ่ง
ดําเนินการโดยห้องปฏิบัติการของผู้ผลิต 

โคลิฟอร์ม ไม่เกิน ๓๐ ต่อกรัม โดยวิธี เอ็ม พี เอ็น 
อีโคไล ไม่พบใน ๒๕ กรัม - 
ซัลโมเนลลา ไม่พบใน ๒๕ กรัม - 
ตะก่ัว ไม่เกิน ๕ มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม - 
สารปฏิชีวนะ
(Antibacterial 
Activity) 

ไม่พบ เช้ือจุลินทรีย์ที่ใช้ในการทดสอบประกอบด้วย 
(1) Staphylococcus aureus (ATCC 6538) 
(2) Escherichia coli (ATCC 11229) 
(3) Bacillus cereus (ATCC 2) 
(4) Bacillus circulans (ATCC 4516) 
(5) Streptococcus pyrogenes (ATCC 12344) 
(6) Serratia marcescens (ATCC 14041) 

สารพิษจากเช้ือรา ตรวจไม่พบสารพิษจากเช้ือรา
ในปริมาณที่เป็นอันตรายต่อ
สุขภาพ 

จากข้อมูลทางวิชาการ Aspergillus niger สามารถสร้าง
Ochratoxin A และ Aspergillus melleus สามารถ
สร้าง fumonisin B2 และ fumonisin B4 ได้ ดังน้ันจึง
มีประกาศฯ กําหนดให้เอนไซม์จากเช้ือจุลินทรีย์ทั้งสอง
ต้องมีหลักฐาน เช่น รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ หรือ
หนังสือรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ (COA) ที่แสดงว่า
เอนไซม์ดังกล่าวพบสารพิษจากเช้ือราตํ่ากว่าค่าขีดจํากัด
ในการตรวจพบ (Limit of Quantitation ; LOQ)
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ข้อ ๘ กําหนดเง่ือนไขการใช้เอนไซม์ในการผลิตอาหารต้องเป็นไปตามเง่ือนไขใดเง่ือนไขหน่ึง
ดังต่อไปน้ี 

(1) ต้องใช้ตามช่ือ แหล่งของเอนไซม์ เง่ือนไขการใช้ และปริมาณสูงสุดที่อนุญาตให้ใช้ตามท่ี
ระบุไว้ในบัญชีหมายเลข 1 หรือตามหน้าที่ (functional uses) ที่กําหนดไว้ในเอกสาร JECFA Combined 
Compendium of Food Additive Specifications ของเอนไซม์แต่ละชนิด 

(2) ต้องใช้ตามเง่ือนไขที่กําหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปน
อาหาร หรือตามมาตรฐานทั่วไปสําหรับการใช้วัตถุเจือปนอาหารของโคเด็กซ์ฉบับล่าสุดกรณีที่เอนไซม์น้ันแสดง
หน้าที่ในผลิตภัณฑ์อาหารสุดท้าย และต้องแสดงข้อมูลการใช้บนฉลากของผลิตภัณฑ์อาหารเช่นเดียวกับวัตถุ
เจือปนอาหารกลุ่มอ่ืนๆ  

การใช้เอนไซม์นอกเหนือจากเง่ือนไขที่กําหนดไว้ข้างต้นตาม (1) และ (2) ต้องได้รับความ
เห็นชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามคําแนะนําของคณะกรรมการอาหารโดยผู้ผลิตหรือผู้
นําเข้าต้องส่งมอบรายละเอียดข้อมูลความจําเป็นของการใช้ตามท่ีระบุไว้ในบัญชีหมายเลข 3 เพ่ือประกอบการ
พิจารณาเป็นรายกรณี ซึ่งแนวทางการย่ืนข้อมูลมีรายละเอียดตามคู่มือประชาชนเร่ืองการขอประเมินความ
ปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 

ข้อ ๙ การใช้วัตถุเจือปนอาหารในเอนไซม์ปรุงแต่งหรือเอนไซม์ตรึงรูป ต้องใช้เพ่ือวัตถุประสงค์ใน
การช่วยเก็บรักษา คงสภาพหรือยืดอายุการเก็บรักษาเอนไซม์น้ันๆ ซึ่งต้องเป็นไปเง่ือนไขที่กําหนดไว้ในบัญชี
หมายเลข 4 แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหาร คือ ตาม
รายช่ือวัตถุเจือปนอาหาร ปริมาณสูงสุดที่อนุญาต และปริมาณการตกค้างในอาหารและเครื่องด่ืม 

ทั้งน้ีผู้ผลิตและผู้นําเข้าต้องแจ้งข้อมูลการใช้วัตถุเจือปนอาหารในสูตรส่วนประกอบของเอนไซม์
ปรุงแต่งหรือเอนไซม์ตรึงรูปแล้วแต่กรณี และต้องคํานวณปริมาณการตกค้างของวัตถุเจือปนอาหารที่ใช้ใน
เอนไซม์ดังกล่าวเพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับ ดังตัวอย่างที่แสดงตามเอกสารหมายเลข ๒ แนบท้าย
ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาฉบับน้ี  

ข้อ 1๐ กรณีที่ต้องการใช้วัตถุเจือปนอาหารในเอนไซม์ปรุงแต่ง ซึ่งไม่สอดคล้องตามท่ีกําหนดไว้
ในบัญชีหมายเลข 4 แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหาร 
ผู้ประกอบการสามารถปฏิบัติได้ดังน้ี 

(1) กรณีที่เป็นวัตถุเจือปนอาหารซึ่งยังไม่มีข้อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องวัตถุเจือปนอาหาร จะต้องส่งรายงานผลการประเมินความปลอดภัย
ของวัตถุเจือปนอาหารชนิดน้ันๆ ตามคู่มือประชาชนเร่ืองการขอประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหาร 

(2) กรณีที่เป็นวัตถุเจือปนอาหารที่มีข้อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอยู่แล้วตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ืองวัตถุเจือปนอาหาร ให้ย่ืนหนังสือขอหารือเพ่ือให้สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาพิจารณา โดยแจ้งชนิดของวัตถุเจือปนอาหาร ข้อมูลด้านคุณลักษณะของวัตถุเจือ
ปนอาหาร ด้านความปลอดภัย หน้าที่หรือวัตถุประสงค์ของการใช้ในเอนไซม์ปรุงแต่ง และปริมาณการตกค้าง
ในผลิตภัณฑ์สุดท้ายเมื่อนําเอนไซม์ปรุงแต่งที่มีวัตถุเจือปนอาหารน้ันไปใช้ 

ข้อ 1๑ ผู้ผลิตอาหารซึ่งใช้เอนไซม์ปรุงแต่งในกระบวนการผลิตควรจัดเตรียมเอกสารสูตร
ส่วนประกอบของเอนไซม์ปรุงแต่งไว้สําหรับการช้ีแจงในกรณีที่มีรายงานผลการตรวจวิเคราะห์พบวัตถุเจือปน
อาหารในหมวดอาหารซึ่งยังไม่มีข้อกําหนดเง่ือนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหารน้ันๆ ตัวอย่างเช่น การตรวจพบ  
โพรพิลีนไกลคอลในซูริมิ 900 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม โดยโพรพิลีนไกลคอลยังไม่มีข้อกําหนดเงื่อนไขการใช้ใน
ผลิตภัณฑ์ซูริมิแต่มีการใช้เอนไซม์ปรุงแต่งที่มีโพรพิลีนไกลคอลเป็นสารช่วยพาซึ่งสอดคล้องตามข้อกําหนดใน
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บัญชีหมายเลข 4 แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหาร โดยให้มี
ปริมาณตกค้างของโพรพิลีนไกลคอลในผลิตภัณฑ์อาหารสุดท้ายได้ไม่เกิน 1000 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ดังน้ัน
ผู้ผลิตอาหารจึงควรจัดเตรียมเอกสารหลักฐานเก่ียวกับเอนไซม์ปรุงแต่งที่มีโพรพิลีนไกลคอลเป็นสารช่วยพาไว้
สําหรับช้ีแจงผู้ที่เก่ียวข้อง เป็นต้น 

ข้อ 1๒ การใช้วัตถุเจือปนอาหารหรือวัตถุอ่ืน ซึ่งวัตถุเจือปนอาหารหรือวัตถุอ่ืนน้ันให้ผลทาง
เทคโนโลยีการผลิต หรือเป็นส่วนประกอบสําคัญในผลิตภัณฑ์สุดท้าย ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจัดเป็นวัตถุเจือปน
อาหารลักษณะผสม หรือจัดเป็นวัตถุดิบผสมล่วงหน้า (premix) เช่น แป้งสําเร็จรูปแล้วแต่กรณี ซึ่งมีเกณฑ์การ
พิจารณาตามเอกสารแนบหมายเลข 3 

ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์น้ันเป็นวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม ผู้ผลิตเพ่ือจําหน่ายหรือผู้นําเข้าเพ่ือ
จําหน่าย นอกจากต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับน้ีแล้วยังต้องปฏิบัติตามประกาศสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสมลง
วันที่ 3 พฤศจิกายน พ.ศ. 2547 ด้วย  

ข้อ 1๓ วิธีการตรวจทางวิชาการของเอนไซม์ทั้งการวิเคราะห์แอกทิวิตี สารปนเป้ือนและ
จุลินทรีย์ต้องเป็นไปตามหลักการที่กําหนดไว้ในบัญชีหมายเลข 5 แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขโดย
อ้างอิงตาม Combined Compendium of Food Additive Specifications Volume 4: Analytical 
methods, test procedures and laboratory solutions used by and referenced in the food 
additive specifications ฉบับปี 2006 

ข้อ 1๔ การผลิตเอนไซม์สําหรับใช้ในอาหารต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต ซึ่ง
อย่างน้อยต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เรื่องวิธีการผลิตเคร่ืองมือ
เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร 

ข้อ 1๕ การใช้ภาชนะบรรจุเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหารให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยภาชนะบรรจุอาหาร 

ทั้งน้ีกรณีที่ตัวพยุง (immobilizing agent) ซึ่งใช้ในการผลิตเอนไซม์ตรึงรูปเป็นวัสดุพลาสติกซึ่ง
ยังไม่มีข้อกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยภาชนะบรรจุอาหารพลาสติก 
วัสดุพลาสติกน้ันจะต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยและกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ตามคู่มือประชาชน
เรื่องการประเมินคุณภาพหรือมาตรฐานและความปลอดภัยของภาชนะบรรจุอาหารท่ีทําจากพลาสติก 

ข้อ 1๖ ผู้ผลิตหรือนําเข้าเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหารจะต้องจัดทําฉลากให้สอดคล้อง
ตามกฎหมายที่เก่ียวข้อง ดังน้ี 

(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 363) พ.ศ. 2556 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 2)  
(2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 372) พ.ศ. 2559 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 3)  
(3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 367) พ.ศ. 2557 เรื่อง การแสดงฉลาก

ของอาหารในภาชนะบรรจุ และ 
(4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 383) พ.ศ. 2559 เรื่อง การแสดงฉลาก

ของอาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับที่ 2)  
ทั้งน้ี ในแต่ละส่วนประกอบที่แสดงบนฉลากของผลิตภัณฑ์เอนไซม์ปรุงแต่งหรือเอนไซม์

ตรึงรูป ต้องแสดงข้อความท่ีสื่อถึงหน้าที่หรือวัตถุประสงค์ของการใช้วัตถุเจือปนอาหารน้ันในเอนไซม์ปรุงแต่ง 
หรือเอนไซม์ตรึงรูป เช่น Propylene glycol เป็นสารช่วยพา เป็นต้น  
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อน่ึง วิธีการใช้ผลิตภัณฑ์เอนไซม์ที่แสดงบนฉลากน้ัน ให้แสดงเฉพาะวิธีการใช้ซึ่ง
เก่ียวข้องกับการทํางานของเอนไซม์ที่เป็นองค์ประกอบสําคัญ 

ข้อ 1๗ การแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์อาหารท่ีมีการใช้เอนไซม์ในการผลิต ให้ปฏิบัติตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ 

ทั้งน้ีกรณีที่ผลิตภัณฑ์อาหารมีการใช้เอนไซม์เพ่ือเป็นสารช่วยในการผลิต หรือมีเอนไซม์ตกค้าง
หรือติดมากับวัตถุดิบ (carry over) ไม่ต้องแสดงข้อมูลเอนไซม์บนฉลากผลิตภัณฑ์อาหาร โดยมีแนวทางการ
พิจารณาดังรายละเอียดในเอกสารแนบหมายเลข 4 

ข้อ 1๘ ให้ผู้ผลิตเพ่ือจําหน่าย หรือผู้นําเข้าเพ่ือจําหน่าย ดังน้ี 
(1) เอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหาร  
(2) ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีมีการใช้เอนไซม์ในการผลิต 

ซึ่งเอนไซม์น้ันยังไม่มีรายช่ือตามที่กําหนด แต่ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าเคยได้รับอนุญาตให้ผลิตหรือ
นําเข้าอยู่ก่อนวันที่ประกาศน้ีใช้บังคับให้ยังคงใช้ต่อไปได้แต่ต้องจัดเตรียมเอกสารและยื่นขอประเมินความ
ปลอดภัยของเอนไซม์ตามคู่มือประชาชนเรื่องการขอประเมินความปลอดภัยวัตถุเจือปนอาหาร ภายในสองปี
คือภายในวันที่ 16 สิงหาคม พ.ศ. 2564 

ทั้งน้ีผู้ผลิตเพ่ือจําหน่าย หรือผู้นําเข้าเพ่ือจําหน่ายเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหารซึ่งได้ 
จากการหมักด้วยเช้ือจุลินทรี ย์ Aspergillus niger และ Aspergillus melleus ตามประกาศสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง เพ่ิมเติมข้อกําหนดคุณภาพมาตรฐานของเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิตอาหาร
ลงวันที่ 13 กุมภาพันธ์ พ.ศ. ๒๕๖3 ซึ่งได้รับอนุญาตต้ังแต่วันที่ ๑๖ สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๒ จนถึงอยู่ก่อนวันที่ 
8 เมษายน พ.ศ. 2563 ต้องปฏิบัติให้ถูกต้องภายในหน่ึงร้อยแปดสิบวันนับต้ังวันที่ประกาศน้ีใช้บังคับ คือ 
ภายในวันที่ ๔ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๖๓ โดยไม่ต้องย่ืนแก้ไขทะเบียนตํารับอาหารของเอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิต
อาหารดังกล่าว แต่ต้องจัดให้มีหลักฐานและพร้อมแสดงต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ว่าปฏิบัติเป็นไปตามประกาศฯ 
เช่น รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ หรือหนังสือรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ (COA) ที่แสดงว่าเอนไซม์ดังกล่าว
พบสารพิษตํ่ากว่าค่าขีดจํากัดในการตรวจพบ (Limit of Detection ; LOD) 

ข้อ ๑๙ ผู้นําเข้าอาหารเพ่ือจําหน่าย มีหน้าที่ทวนสอบกับผู้ผลิตในต่างประเทศว่าผลิตภัณฑ์
อาหารท่ีนําเข้ามาจําหน่ายมีการใช้เอนไซม์ถูกต้องตามท่ีประกาศกําหนดไว้ 

ข้อ 2๐ เอนไซม์ซึ่งใช้เป็นสารช่วยในการผลิตส่วนประกอบอาหารเชิงหน้าที่ (functional 
ingredient) เช่น ใยอาหาร ฟรุคโตโอลิโกแซคคาไรด์ โอลิโกแซคคาไรด์คอลลาเจน และเปบไทด์ เป็นต้น ซึ่ง
ต้องมีการกําหนดเง่ือนไขการใช้ส่วนประกอบอาหารเชิงหน้าที่น้ันในผลิตภัณฑ์อาหารสุดท้าย และไม่ได้มีการ
จําหน่ายเอนไซม์น้ันเพ่ือการผลิตอาหารอ่ืนๆ อาจจะยื่นขอรับการประเมินความปลอดภัยของสารอาหารเชิง
หน้าที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยอาหารใหม่ โดยไม่ต้องขอประเมินความปลอดภัยของเอนไซม์
ตามประกาศฉบับน้ีก็ได้ 

ข้อ 2๑ ประกาศฉบับน้ีไม่ใช้บังคับกับ 
 (1) เอนไซม์ที่ใช้เป็นส่วนประกอบของอาหารเพื่อวัตถุประสงค์ทางด้านโภชนาการ หรือ
ผลทางสุขภาพอ่ืนๆ เช่น เอนไซม์ช่วยย่อยอาหาร และเอนไซม์ช่วยต้านอนุมูลอิสระ เป็นต้น 
 (2) เอนไซม์ที่ใช้เป็นสารช่วยในการผลิตวัตถุเจือปนอาหาร เช่น เอนไซม์ที่ใช้ในการผลิต
โมโนโซเดียมกลูตาเมตซึ่งผลิตภัณฑ์โมโนโซเดียมกลูตาเมตที่ได้ต้องมีคุณภาพหรือมาตรฐานเป็นไปตามท่ี
กําหนดไว้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร 

ยก
เลิก
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(3) เอนไซม์ที่เกิดขึ้นตามธรรมชาติจากการใช้เช้ือจุลินทรีย์ในการหมักอาหารซึ่งเกิดขึ้น
ตามธรรมชาติเช่น การหมักนํ้าปลา เต้าเจี้ยว โยเกิร์ตหรือนํ้าส้มสายชูหมักด้วยหัวเช้ือจุลินทรีย์ที่มีการสร้าง
เอนไซม์ระหว่างกระบวนการหมัก เป็นต้น 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอประกาศให้ทราบโดยทั่วกัน และขอให้ผู้ประกอบการ
ที่เก่ียวข้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขดังกล่าวโดยเคร่งครัด หากมีข้อสงสัยประการใดโปรดติดต่อ
สอบถามได้ที่ กลุ่มกําหนดมาตรฐาน กองอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
โทรศัพท์ 02-590-7185 หรือ 02-590-7178 ในเวลาราชการ 

 
ประกาศ ณ วันที่ 2 มิถุนายน 2563 

 
ไพศาล ด่ันคุ้ม 

 
     (นายไพศาล ด่ันคุ้ม) 

 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
                                                      
 
 

    รับรองสําเนาถูกต้อง 
     จิรารัตน์ เทศะศิลป ์

(นักวิชาการอาหารและยาชํานาญการพิเศษ) 
  

ยก
เลิก
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เอกสารแนบหมายเลข 1 
แนวทางการจดัเตรียมรายงานผลการประเมินความปลอดภัย 

ของเอนไซม์สาํหรบัใช้ในการผลติอาหาร 
 

เอนไซม์จัดเป็นสารที่มีปริมาณการบริโภคน้อย ซึ่งข้อมูลสําหรับการประเมินความปลอดภัยของ
เอนไซม์สําหรับใช้ในอาหารประกอบด้วยข้อมูลที่สําคัญโดยสรุป 5 ด้าน ได้แก่ ข้อมูลเก่ียวกับแหล่งของสิ่งมีชีวิตที่
ให้เอนไซม์ (Production Organism) ข้อมูลองค์ประกอบของเอนไซม์ (Enzyme Component) ข้อมูลเก่ียวกับ
กิจกรรมหรือหน้าที่ที่ไม่พึงปราถนาของเอนไซม์ (Side Activities) ข้อมูลเก่ียวกับกรรมวิธีการผลิตเอนไซม์ 
(Manufacturing Process) ข้อมูลเก่ียวกับความเป็นพิษและการประเมินการได้รับสัมผัส (Dietary Exposure)
ซึ่งเป็นไปตามท่ี The International Programme on Chemical Safety (IPCS) แนะนําไว้ตามเอกสาร
Principles for Risk Assessment of Chemical in Food, EHC 240: Chapter 9 Principles Realated to 
specific Groups of Substances  

ทั้งน้ีกรณีเอนไซม์ซึ่งไม่มีรายชื่อตามที่กําหนดผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าต้องส่งมอบรายงานผลการ
ประเมินความปลอดภัย พร้อมรายละเอียดข้อมูลตามที่กําหนดไว้ในบัญชีหมายเลข 2 แนบท้ายประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 409) พ.ศ. 2562 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง เอนไซม์ 
สําหรับใช้ในการผลิตอาหาร เพ่ือให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาตเป็นรายกรณีโดยมี
แนวทางของการจัดเตรียมเอกสารตามท่ีแสดงในรูปที่ 1 ซึ่งเอกสารรายงานผลการประเมินความปลอดภัยที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับแบ่งออกเป็น 3 ลักษณะ ดังน้ี 

1. รายงานผลการประเมินความปลอดภัยจากหน่วยประเมินความปลอดภัยที่กําหนดตาม
ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องรายช่ือหน่วยประเมินความปลอดภัยที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับกรณีที่เอนไซม์น้ันได้จากส่ิงมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม หรือได้จาก
สิ่งมีชีวิตซึ่งไม่มีประวัติการใช้เป็นอาหารและไม่เคยผ่านการประเมินความปลอดภัยจากประเทศอ่ืนๆ 

2. รายงานผลการพิจารณาความปลอดภัยจากหน่วยงานท่ีรับผิดชอบด้านการประเมิน 
ความปลอดภัยของประเทศต่างๆ อย่างน้อย 2 ประเทศใน 5 กลุ่มประเทศ กรณีเป็นเอนไซม์ซึ่งได้มาจาก
สิ่งมีชีวิตสายพันธ์ุด้ังเดิมแต่ไม่มีประวัติการใช้เป็นอาหาร ดังน้ี 

(1) ประเทศสหรัฐอเมริกาหรือแคนาดา  
(2) กลุ่มประเทศสหภาพยุโรป หรือประเทศในสหภาพยุโรปซึ่งมีระบบการประเมินความ

ปลอดภัยเอนไซม์ก่อนการอนุญาต เช่น เดนมาร์ก หรือฝรั่งเศส 
(3) ประเทศออสเตรเลียหรือนิวซีแลนด์ 
(4) ประเทศญี่ปุ่น 
(5) ประเทศเกาหลีใต้ 

3. รายงานสรุปข้อมูลความปลอดภัย รวมทั้งประวัติการใช้เป็นอาหารของสิ่งมีชีวิตซึ่งเป็นแหล่ง
ของเอนไซม์กรณีเป็นเอนไซม์ซึ่งได้มาจากสิ่งมีชีวิตหรือจุลินทรีย์สายพันธ์ุด้ังเดิม โดยส่วนของสิ่งมีชีวิตหรือ
จุลินทรีย์น้ันมีประวัติการใช้เป็นอาหารมายาวนาน หรือมีประวัติการใช้สําหรับการผลิตเอนไซม์ชนิดอ่ืนซึ่งผ่าน
การพิจารณาโดยคณะกรรมการผู้เช่ียวชาญว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร (Joint FAO/WHO Expert Committee 
on Food Additives; JECFA) แล้วว่ามีความปลอดภัย 

 
 
 

ยก
เลิก
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รปูที่ 1 แผนผงัแนวทางการย่ืนเอกสารประเมินปลอดภยัเอนไซม์สาํหรบัใช้ในการผลติอาหาร 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เป็นเอนไซม์สําหรับ
ใช้ในการผลิต

อาหารตามขอบข่าย
ท่ีกําหนดไว้ใน

เป็นเอนไซม์ท่ีได้จาก
สิ่งมีชีวิตดัดแปร

พันธกรรม 

ใช่ 

 ไม่ใช่ 

เป็นเอนไซม์สําหรับ
ใช้ในการผลิตวัตถุ
เจือปนอาหาร  

ใช่ ไม่อยู่ในขอบข่าย
ตามประกาศ

ฉบับนี้ 

ไม่ใช่ 

ใช่ 
ผลิตภัณฑ์วัตถุเจือปนอาหารท่ีได้
จากการใช้เอนไซม์เป็นสารช่วยใน
การผลิตต้องมีคุณภาพมาตรฐาน
ตาม ป.สธ. ว่าด้วยวัตถุเจือปน

อาหาร 

เอนไซม์ 

ติดต่อ BIOTECH 
เพ่ือขอประเมินความ

ปลอดภัย 

เป็นเอนไซม์ท่ีได้จาก
สิ่งมีชีวิตหรือจุลนิทรีย์ซ่ึง

มีประวัติการใช้เป็น

นํารายงานและรายละเอียดข้อมูล 
ย่ืนต่อ อย. ตามคู่มือประชาชนเรื่อง 
การประเมินความปลอดภัยของวัตถุ

เจือปนอาหาร  
(กรณีท่ี 1.2 และกรณีท่ี 2.2) 

ใช่ 

ไม่ใช่ 

ใช่ นํารายงานและรายละเอียดข้อมูล
ย่ืนต่อ อย. ตามคูมื่อประชาชน
เร่ืองการประเมินความปลอดภัย

ของวัตถุเจือปนอาหาร  
(กรณีท่ี 1.2 และกรณีท่ี 2.2) 

ไม่ใช่ 

เป็นเอนไซม์ท่ีได้จากสิ่งมี 
ชีวิตหรือจุลินทรีย์ซ่ึงไม่มี
ประวัติการใช้เปน็อาหาร 

มีรายงานผลการประเมิน
ความปลอดภัยจาก 2 
ประเทศ ใน 5 กล่ม

ใช่ 

ไม่มี  

มี 

เป็นเอนไซม์ซ่ึงใชเ้ป็นสารสําคัญใน
ผลิตภัณฑ์อาหารโดยมีจุดมุ่งหมาย
ทางด้านโภชนาการ หรือผลทางด้าน

สุขภาพอ่ืนๆ

ติดต่อ TRAC หรือ 
BIOTECH หรือ DMSC เพ่ือ
ขอประเมินความปลอดภัย 

ยก
เลิก



 
 

เอกสารแนบหมายเลข 2 

การแจงสูตรส่วนประกอบของเอนไซม์ปรุงแต่ง และการคํานวณปริมาณการตกค้างของวัตถุเจือปนอาหารที่ใช้ในเอนไซม์ปรุงแต่งเพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับอาหาร มีแนวทางดังนี้ 

ตัวอย่างที ่1 ตารางแสดงส่วนประกอบของเอนไซม์ปรุงแตง่ซึง่ใช้เป็นสารช่วยในกระบวนการผลิตน้ําเชื่อม 
ลําดับที ่ ชื่อวัตถเุจือปนอาหาร รหัสอ้างอิง สัดส่วน (%) 

1 alpha-Amylase (thermostable) จาก Bacillus licheniformis ที่มีหน่วยพันธุกรรมจาก B. licheniformis EC 3.2.1.1 10.00 
2 Methyl p-hydroxybenzoate INS 218 0.02 
3 Ethyl p-hydroxybenzoate INS 214 0.02 
4 Potassium sorbate INS 202 0.20 
5 Sodium Chloride (non-Iodinized) CAS 7647-14-5 15.00 
6 Water -  74.76 
 รวม 100.00 

ตัวอย่างที ่2 ตารางแสดงการคํานวณปริมาณวัตถุเจือปนอาหารในส่วนประกอบของเอนไซม์และปริมาณตกค้างในอาหาร (น้ําเชื่อม) เมื่อใช้ปริมาณที่แนะนําคือร้อยละ 1 

 
ลําดับ 
ที ่

 
ชื่อวัตถ ุ

เจือปนอาหาร 

 
รหัส 
อ้างองิ 

 
สัดส่วน

(%) 

ปริมาณ FA ในเอนไซม์ปรุงแตง่ (มก./กก) ปริมาณ FA ที่ตกค้างในอาหาร(มก./กก.) หมายเหต ุ
คํานวณจากสูตร ข้อกําหนดการใช้ใน

เอนไซม์ปรงุแตง่ 
คํานวณจากปรมิาณ

ที่แนะนําให้ใช ้
ข้อกําหนดการ
ตกค้างในอาหาร 

2 Methyl p-hydroxy 
benzoate 

INS 218 0.02 0.02 x 0.803* x 10000
= 160.6 

2000 
(ใช้อย่างเดียวหรือรวมกัน
คํานวณเป็นกรดเบนโซอิก) 

160x1 = 1.6 
  100 

2 
(ใช้อย่างเดียวหรือ

รวมกัน) 

ควรปรับลดปริมาณการใช้
เนื่องจากเมื่อคาํนวณปริมาณ
การตกค้างของINS 218 และ 
INS 214 ใน อาหารเป็นกรด
เบนโซอิกได้ 1.6 มก./กก.และ 
1.47 มก./กก. รวมกันได้เท่ากับ 
3.07 มก./กก. ซึ่งเกินปริมาณที่
ยอมให้ตกค้างในอาหารได้ คือ 
2 มก./ กก.

3 Ethyl p-
hydroxybenzoate 

INS 214 0.02 0.02 x 0.735* x 10000 
= 147 

147x1=  1.47 
  100 

4 Potassium  
sorbate 

INS 202 0.20 0.2 x 0.747** x 10000 
= 1470 

20000 
(ใช้อย่างเดียวหรือรวมกัน
คํานวณเป็นกรดซอร์บิก) 

1470x1  =14.7 
   100 

 

20 
(ใช้อย่างเดียวหรือ

รวมกัน) 

หมายเหตุ * conversion factor สําหรับการคํานวณเป็นกรดเบนโซอิก 
** conversion factor สําหรับการคํานวณเป็นกรดซอร์บกิ
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เอกสารแนบหมายเลข 3 
แนวทางการพจิารณาความแตกตา่งของเอนไซม์ เอนไซม์ปรงุแตง่ เอนไซม์ตรงึรปู  

วัตถุเจือปนอาหารลกัษณะผสม และวัตถุดบิผสมล่วงหนา้ (premix) 
   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เอนไซม์ปรุงแต่ง (enzyme preparation) หมายความว่า เอนไซม์
ต้ังแต่หนึ่งชนิดข้ึนไปซ่ึงอาจมีวัตถุอ่ืน เช่น วัตถุกันเสีย สารท่ีทําให้คงตัว
หรือสารเพ่ิมปริมาณเป็นส่วนประกอบ เพ่ือช่วยคงสภาพหรือยืดอายุการ
เก็บรักษาของเอนไซม์ ท้ังนี้ให้หมายความรวมถึงเอนไซม์ตรึงรูปด้วย

เอนไซม์ (enzyme)หมายความว่า โปรตีนกลุ่มหนึ่งท่ีได้จากพืช สัตว์ 
หรือจุลินทรีย์ซ่ึงนํามาใช้ในกระบวนการผลิตอาหาร เช่น การเตรียมวัตถุดิบ 
การแปรรูป การบ่ม การขนส่ง การเก็บรักษา เป็นต้นท้ังนี้ให้หมายความ
รวมถึงเอนไซม์ปรุงแต่งและเอนไซม์ตรึงรูป 

เอนไซม์ตรึงรูป (immobilized enzyme) หมายความว่า เอนไซม์ท่ี
ถูกทําให้ไม่ละลายด้วยกระบวนการทางเคมีหรือทางกายภาพ เช่น นําไป
จับยึดไว้กับตัวพยุงหรืออาจทําให้โมเลกุลมีขนาดใหญ่ข้ึนด้วยการเชื่อม
พันธะทางเคมีหรือไม่มีพันธะเคมีก็ได้ซ่ึงมีผลให้เอนไซม์จับยึดกันเป็น
ของแข็งเพ่ือให้สามารถแยกออกจากกระบวนการผลิตและสามารถนํา
กลับมาใช้งานได้ใหม่ 

เอนไซม์ 

 
เติมวัตถุอ่ืน หรือ 

วัตถุเจือปนอาหารเพื่อทําให้เจือจาง  
รักษาสภาพ หรือยืดอายุการเก็บรักษา หรือ

หรือให้ผลทางเทคโนโลยีอ่ืนๆ  
ท่ีจําเป็นต่อเอนไซม์นั้นๆ 

เอนไซม์ปรุงแต่ง 
หรือเอนไซม์ตรึงรูป 

ใช่ 

ไม่ใช่ 

 เติมวัตถุเจือปนอาหารอ่ืน 
เพ่ือให้วัตถุเจือปนอาหารนั้นมีผลทางเทคโนโลยี

กับผลิตภัณฑ์อาหารสุดท้าย 

วัตถุเจือปนอาหาร
ลักษณะผสม 

ใช่ 

ไม่ใช่ 

 
นําเอนไซม์หรือ 
เอนไซม์ปรุงแต่ง*  

ไปผสมกับวัตถุอ่ืนรวมท้ังวัตถุเจือปน 
อาหาร โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือนําผลิตภัณฑ์ท่ีได้ไปใช้
ไปใช้เป็นส่วนประกอบหลักในการผลิตอาหาร เช่น 
แป้งสําเร็จรูปสําหรับทําขนมปัง หรือปรุงประกอบ

อาหาร เช่น แป้งสําหรับชุบทอด 
เป็นต้น 

วัตถุดิบผสมล่วงหน้า 
(premix) 

ใช่ 

วัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสม หมายความว่า วัตถุเจือปนอาหารท่ีได้
จากการผสมวัตถุกันต้ังแต่ ๒ ชนิดข้ึนไปเข้าด้วยกัน หรือผสมกับวัตถุอ่ืน 

ท้ังนี้การนําวัตถุเจือปนอาหารลักษณะผสมไปใช้ในการผลิตอาหาร
จะต้องใช้ตามชนิดวัตถุเจือปนอาหาร ชนิดอาหารและปริมาณท่ีกําหนด 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องวัตถุเจือปนอาหาร 

วัตถุดิบผสมล่วงหน้า(Premixed) หมายถึง วัตถุดิบท่ีผสม หรือเตรียม
ข้ึนเพ่ือนําไปใช้ในการผลิตหรือเป็นส่วนผสมในการผลิตอาหาร 

หมายเหตุ: * ไม่รวมถึงเอนไซม์ตรึงรูป โดยกรณีท่ีผู้ประกอบการข้ึนทะเบียนเป็นวัตถุเจือปน
อาหารลักษณะผสม ต้องแจกแจงรายละเอียดของวัตถุเจือปนอาหารท่ีใช้ใน
เอนไซม์ปรุงแต่งด้วย 

ยก
เลิก
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เอกสารแนบหมายเลข 4 
แนวทางการพจิาณาลกัษณะการใชเ้อนไซม์ในการผลติอาหารและการแสดงข้อมูลบนฉลากอาหาร 

 
 

 
 
 

มีเอนไซม์เหลืออยู่ใน
ผลิตภัณฑ์อาหารหลังผ่าน

กระบวนการผลิต 

เอนไซม์ถูกทําลาย หรือ
ถูกยับย้ังอย่างถาวรใน

ระหว่างกระบวนการผลิต 

ไม่ใช่ 

ใช่ 

จัดเป็นสารช่วยในการผลิต ซ่ึงไม่ต้องแสดง
ข้อมูลการใช้บนฉลากผลิตภัณฑ์อาหารตาม 

ป.สธ. ว่าด้วยการแสดงฉลากอาหารใน
ภาชนะบรรจุ 

เอนไซม์สําหรับใช้ในการผลิต
อาหารตามขอบข่ายท่ีกําหนด

ไว้ในประกาศฯ 

จัดเป็นวัตถุเจือปนอาหารซ่ึงต้อง
แสดงข้อมูลบนฉลากผลิตภัณฑ์

อาหารตาม ป.สธ. ว่าด้วยการแสดง
ฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ 

ใช่ 

ไม่ใช่ 

ไม่ใช่ 

ใช่ 

จัดเป็นวัตถุเจือปนอาหารที่ตกค้างหรือติดมากับ
วัตถุดิบ (Carry Over) ไม่ต้องแสดงข้อมูลการ
ใช้บนฉลากผลิตภัณฑ์อาหารตาม ป.สธ. ว่าด้วย

การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ 

 
มีเอนไซม์ผสม 

อยู่ในผลิตภัณฑ์อาหาร หรือเติมเอนไซม์ 
ในผลิตภัณฑ์อาหาร โดยไม่มีการหยุดการทํางานของ

เอนไซม์ และเอนไซม์ยังคงแสดงหน้าท่ีทางเทคโนโลยีใน
ระหว่างรอการจําหน่ายหรือแสดงหน้าท่ี 

เม่ือถูกปรุงประกอบ 
โดยผู้บริโภค 

 

ยก
เลิก


